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SAMANTEKT

Eftirlit med tannhvitunarvorum i kjolfar dbendingar um innihaldsefni sem had eru takmorkunum skv.
reglugerd nr. 577/2013 um snyrtivorur leiddi i ljés ad styrkur vetnisperoxids i vorunni White Kiss FLASH
Dental Whitening Kit er yfir leyfilegum morkum i vorum til munnhirdu sem seldar eru til almennings.
Fyrirtaekid Kj. Kjartansson ehf. er abyrgt fyrir markadssetningu & voérunni.

Eftirlitid leiddi jafnframt i ljos ad styrkur efnisins i vorunni White Kiss Carbamide Peroxide Whitening PEN
er innan leyfilegra marka.

Kj. Kjartansson ehf. brast pad vid nidurstédum eftirlitsins med pvi ad haetta markadssetningu vérunnar
White Kiss FLASH Dental Whitening Kit og innkalla hana ur verslunum. Pbar af leidandi taldi
Umbhverfisstofnun ekki asteedu til ad gripa til adgerda og hefur mélinu verid lokad af halfu stofnunarinnar.

UMFANG EFTIRLITS

Pann 18. september 2019 barst Umhverfisstofnun dbending um markadssetningu vara undir vorumerkinu
White Kiss sem innihalda m.a. urea peroxide par sem spurst var fyrir um hvort urea peroxide veeri sama
efnid og hydrogen peroxie, hvort efnid veeri leyfilegt i bessum vorum og ef svo veeri i hvada styrk.

Urea peroxide (bvagefnisperoxid) 66ru nafni karbamide peroxide (karbamidperoxid) er ekki sama efni og
hydrogen peroxide (vetnisperoxid) en losar aftur @ moéti vetnisperoxid. Vetnisperoxid (H.0.) og énnur
efnasambdnd eda blédndur sem losa vetnisperoxid, p.m.t. karbamiSperoxid/pvagefnisperoxié og
sinkperoxid eru a skra yfir efni sem snyrtivorur mega ekki innihalda nema samkveemt settum
takmorkunum. Hamarksstyrkur vetnisperoxids i vorum til munnhirdu, p.m.t. munnskoli, tannkremi og
vorum til tannaflitunar eda tannhvitunar, sem seldar eru til almennings er < 0,1% H.0, sem innihald eda
vid losun sbr. d. lidur 12. faerslu i lll. vidauka vid reglugerd nr. 1223/2009 (EB) um snyrtivorur eins og henni
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var breytt med reglugerd framkvamdastjérnarinnar (ESB) nr. 1197/2013 um breytingu & Ill. vidauka vid
reglugerdina. Badar reglugerdirnar eru innleiddar i landsrétt med reglugerd nr. 577/2013 um snyrtivorur.

Umhverfisstofnun brdst vid abendingunni med eftirlitsferd i verslun Lyfju vid Lagmduala 5 pann 19.
september, i samraemi vi6 hlutverk stofnunarinnar skv. 1. mgr. 48. gr. efnalaga nr. 61/2013 og skodadi
eftirfarandi vorur m.t.t. pess ad peaer innihéldu vetnisperoxid:

Vara Strikamerki
White Kiss FLASH Dental Whitening Kit 8426181 972851
White Kiss Carbamide Peroxide Whitening PEN 8 426181 972837

Samkvaemt innihaldslysingu innihalda badar vorurnar urea/karbamidperoxid sem likt og adur segir losar
vetnisperoxid en styrkur efnisins { vérunum er ekki tilgreindur. A badum vérum var efnid pé stadsett svo
ofarlega i upptalningu innihaldsefna ad asteeda var til ad aetla ad styrkur efnisins veeri talsverdur. par af
leidandi sendi Umbhverfisstofnun birgi vorunnar (Kj. Kjartanssyni ehf.) drog ad eftirlitsskyrslu med
tolvupdsti pann 25. september par sem fram kom ad stofnunin teldi likur & pvi ad styrkur efnisins veeri yfir
leyfilegum mérkum. | pvi samhengi var éskad eftir itarlegri upplysingum um styrkleika innihaldsefna
varanna med visan til 2. mgr. 49. gr. efnalaga nr. 61/2013 og veittur frestur til 4. oktober til pess ad verda
vid peirri beidni. Fresturinn var sidan framlengdur i tvigang ad beidni eftirlitspega, fyrst til 14. oktober og
sidan til 21. oktéber.

Upplysingarnar sem 6skad var eftir barust med tolvupdsti dags. 21. oktéber en par greindi birgir vorunnar
fra pvi ad samkvaemt framleidanda veeri styrkur efnisins i White Kiss FLASH Dental Whitening Kit yfir
leyfilegum morkum og ad fyrirteekid myndi pvi stodva markadssetningu vorunnar og innkalla hana ur peim
apotekum og solustodum sem hafa hana til solu. Jafnframt var greint fra pvi ad styrkur efnanna i White
Kiss Carbamide Peroxide Whitening PEN veeri innan leyfilegra marka.

NIDURSTADA EFTIRLITS

1. White Kiss FLASH Dental Whitening Kit
Um er ad reeda tannhvitunarsett sem m.a. samanstendur af tannhvitunargeli (Whitening Gel) sem
samkvaemt innihaldslysingu inniheldur karbamidperoxid. Samkveemt upplysingum fra framleidanda
vorunnar er styrkur karbamidsperoxids i gelinu 10%, sem jafngildir 3,3% styrk vetnisperoxids vid losun.

Samkvaemt b. lid 1. mgr. 14. gr. reglugerdar nr. 1223/2009 (EB) um snyrtivorur skulu snyrtivérur ekki
innihalda efni sem had eru takmdrkunum skv. lIl. vidauka reglugerdarinnar. Samkvaeemt d. lid 12. faerslu i
[Il. vidauka vid reglugerdina, eins og henni var breytt med reglugerd framkvaemdastjornarinnar (ESB) nr.
1197/2013 um breytingu & Ill. vidauka vid snyrtivorureglugerdina, sem badar eru innleiddar i landsrétt
med reglugerd nr. 577/2013 um snyrtivorur, er hamarksstyrkleiki vetnisperoxids og annarra
efnasambanda eda blandna sem losa vetnisperoxid, p.m.t. karbamidperoxid og sinkperoxid, 0,1% H,0,
eda jafngildi pess i vorum til munnhirdu sem seldar eru til almennings, s.s. i munnskoli, tannkremi og
vorum til tannaflitunar eda tannhvitunar.

Fravik: Ad framansogdu er ljost ad styrkur vetnisperoxids i vérunni er yfir leyfilegum morkum fyrir sélu til
almennings og er markadssetning hennar pvi heimil nema til tannlakna.

Samkveemt d. lid 1. mgr. 19. gr. reglugerdar nr. 1223/2009 (EB) skulu snyrtivérur, einkum paer sem skradar

eru i Ill . = IV. vidauka, merktar varridarradstofunum sem gera skal vid notkun og upplysingum um
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sérstakar varidarradstafanir vardandi snyrtivérur til nota i atvinnuskyni. Samkvaemt dalki i. i 12. feerslu |
lll. vidauka vid reglugerdina skal or8alag notkunarskilyrda og varnarorda 4 vorum til tannaflitunar eda
tannhvitunar, pbegar styrkur vetnisperoxids og annarra efnasambanda eda blandna sem losa vetnisperoxid
er>0,1% < 6% H,0, sem innihald eda vid losun, vera eftirfarandi:

Inniheldur vetnisperoxid.

Varist snertingu vid augu.

Skolid augun strax ef varan kemst i snertingu vid pau.

Styrkur H>0,, sem innihald eda vid losun, gefinn upp i hundradshluta.

Ma ekki nota fyrir einstaklinga yngri en 18 éra.

Ma eingbngu selja tannlaaknum.

Fyrsta notkunin i hverri notkunarlotu skal eingdngu framkvaemd af tannlaeknum eda undir beinu eftirliti
peirra ef jafngilt Gryggisstig er tryggt. Vorurnar skulu afhentar neytendum eftir pad til ad ljuka vid
notkunarlotuna.

Samkvaemt 2. mgr. 3. gr. reglugerdar nr. 577/2013 um snyrtivorur skulu notkunarskilyrdi og varnarord skv.
dalkii. i lll. vidauka reglugerdar (EB) nr. 1223/2009 vera a islensku.

Fravik: Varan uppfyllir ekki merkingarkrofur ad pvi er vardar notkunarskilyrdi og varnarord. bar af leidandi
er markadssetning vorunnar éheimil sbr. 3. mgr. 32. gr. efnalaga.

2. White Kiss Carbamide Peroxide Whitening Pen
Um er a0 reda tannvitunarpenna sem likt og nafn vérunnar ber med sér inniheldur karbamidperoxid.
Samkvaemt upplysingum fra framleidanda vorunnar er styrkur karbamidsperoxids 0,3% sem jafngildir 0,1%
vetnisperoxids.

Likt og greint hefur verid fra hér ad ofan er hamarksstyrkleiki vetnisperoxids og annarra efnasambanda og
blandna sem losa vetnisperoxid, pb.m.t. karbamidperoxid og sinkperoxid, < 0,1% H,0, sem innihald eda vid
losun i vorum til munnhirdu sem seldar eru til almennings, p.m.t. i munnskoli, tannkremi og vérum til
tannaflitunar eda tannhvitunar.

Engar krofur eru gerdar um ordalag notkunarskilyrda og varnarorda & vorum til munnhirdu (p.m.t.
munnskol, tannkrem og voérur til tannaflitunar eda tannhvitunar), pegar styrkur vetnisperoxids og annarra
efnasambanda eda blandna sem losa vetnisperoxid er < 0,1% sem innihald eda vid losun,

Umbhverfisstofnun gerir pvi ekki athugasemdir vid markadssetningu vérunnar.

ABENDINGAR
Umbhverfisstofnun vill drétta ad heimilt er ad selja voruna White Kiss FLASH Dental Whitening Kit til
tannlzekna ad pvi gefnu ad merkingarskilyrdi séu fullnaegjandi, sbr. hér ad ofan.

Reykjavik, 1. névember 2019
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